
 
 הפקולטה לרפואה
 בית הספר לרוקחות

 המכון למדעי             القدس اورشلیم في العبرية الجامعة
	התרופה

	

	
	

 
 סילבוס

 ים בפיתוח תרופותיעקרונות בסיס
  1-10-2020 אחרון עדכון תאריך

 
 קורס רשות לתארים מתקדמים

 2: זכות נקודות

 :הקורס על שאחראית האקדמית היחידה

ברוקחות וכן בתואר הראשון ג, ד  שנה: סהקור את ללמוד ניתן בה בתואר הראשונה הנהש

 ורפואה , רוקחותבתחומים הקשורים במדעי החיים
 א' סמסטר:סמסטר

  אנגלית:ההוראה שפת

 אורי וורמסרפרופ׳   ):רכז( הקורס על אחראי מורה

 wormser@cc.huji.ac.il: הקורס על האחראי המורה של ל"דוא

, המחלקה לקשרי אקדמיה שרה שניידר, : דר' טבעחברת טעם מהקורס מרכז 

sara.shnider@tevapharm.com 

מומחים מחברת טבע וממרכז בלווטניק לפיתוח תרופות הממוקם באוניברסיטת  :הקורס מורי

 ת"א

 הרצאה שעות 2 :הקורס של כללי תאור
 

 :הקורס טרותמ
) ופיתוח תרופות discoveryהקורס מתאר את האספקטים המרכזיים בתהליכי גילוי (

המרכזיות בפיתוח בתעשיית הפארמה. הקורס חושף את הסטודנטים לפעילויות והדרישות 
, יצור םייקלינה יםניסויה דרךקליניים, -הפרה השלבים ,מהרעיון פרמצבטי בתעשייה

 .רגולציהוהתרופה, ה
 

 :למידה תוצרי
יכים המרכזיים בפיתוח תרופות להסטודנטים יכירו את המושגים והתה זה קורס של בסיומו

  בתעשייה. 



 
 %70 :נוכחות דרישות

 
  הרצאות:בקורס ההוראה שיטת

 
 :בקורס הלימודים תכנית  /נושאים רשימת
היכרות עם הפונקציות/קבוצות השונות המעורבות בתהליך הפיתוח ותפקידן  -פיתוח תרופותמבוא ל

מסלול התרופה מתכנון לביצוע  ;השונים םך הקורס בו נעמיק בשלביבשלבים השונים כמבוא להמש
 והסיכויים להצלחה.
קליני בפיתוח תרופות בתעשייה. חשיבותו -תפקיד המחקר הפרה -קלינית-פארמקולוגיה פרה

לשלבים הקלינים ולדרישות הרגולטוריות. הבנת הפוטנציאל התרפוייטי של תרופה בפיתוח, דוגמאות 
 לוונטיות של מודלים בחיות.לניסויים ור

 ,. מטרות הניסוייםADMEהכרות עם הנושאים המרכזיים של טוקסיקולוגיה ו  -קלינית-בטיחות פרה
נתן דגש על . ייוהאתגרים במהלך הפיתוח השלבים בהם נעשים, הדרישות הרגולטוריות והקליניות

 .GLP. היכרות עם המושג בבני אדם (למשל קרצינוגניות, פגיעה בפוריות) לבצעשלא ניתן  יםמחקר
 high( שיטות לבחינת פעילות ביולוגיות, ושיטות לסריקה רחבה הליכים מוקדמים של גילוי תרופות,ת

throughput screening  ( 
מאפיינים של מולקולות בעלות  התפקיד של הכימיה המדיצינלית בשלבי הגילוי והפיתוח של תרופות,

 עיות כמקור לתרופות חדשות.במולקולות ט פוטנציאל תרופתי, ותהליכי בחירה ואופטימיזציה. 
בפיתוח  CMC(כימיה, ייצור ובקרה), הדרישות הקליניות והרגולטוריות,   CMCהיכרות עם תחום ה 

 תרופות גנריות.
פארמקוקינטיקה ופארמקודינמיקה, הדרישות הרגולטוריות מתוכנית  -פארמקולוגיה קלינית

 פארמקולוגיה קלינית של תרופה חדשה ודוגמאות מהשטח.
טיקה מתקדמת בעולם פיתוח תרופות וניטור קליני. י, ואנלbig dataתפקיד הטכנולוגיה, כרות עם יה

 שימוש בחיישנים, בניית ביומרקרים דיגיטליים ופיתוח מודלים חיזויים. 
 TPP (target product plan), CDP (clinical היכרות עם מושגים כמו  -תכנון ניסוי קליני

development planלים ואישורים ופרוטוקביומרקרים, ),2-4ון ניסויי פאזות מתקדמות (נ), תכ
 .קליני רגולטוריים. נושא אפקט הפלסבו, קריטריונים להשתתפות בניסוי

בהשוואה  הבנת התהליכים הנדרשים לפיתוח תרופה ביולוגית -פיתוח תרופות ביולוגיות וביוסימילרס
ית חדשה לביוסימילרס, השלבים והאתגרים בפיתוח גהשוואה בין פיתוח תרופה ביולו, לתרופה כימית

 ביוסימילרס.
היכרות עם העולם הרגולטורי בשלבי פיתוח התרופה השונים משלבי הגילוי ועד מסחור המוצר, 
 דרישות הרשויות הרגולטוריות המרכזיות בארה"ב ובאירופה, אסטרטגיות ואתגרים רגולטוריים. 

 ההיבטים המשפטיים בפיתוח תרופותועם הכרות עם נושא הקניין הרוחני בתעשיית הפארמה, 
 .בתעשייה

תוצרים מטבולים כתוצרי לוואי וכמולקולות פוטנציאליות בעלות אופי תרופתי וכן שיטות אנליזה 
 מתקדמות (מטבולומיקס) לזיהוי המטבוליטים. 
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 :הסופי הציון הרכב - הקורס הערכת

   100% באנגלית (אמריקאי) בכתב מסכם מבחן
 

 % 0 הרצאה
 % 0 השתתפות

 % 0 עבודה הגשת
 % 0 תרגילים הגשת
 % 0 חות"דו הגשת

 % 0 מחקר פרויקט
 % 0 בחנים

 % 0 אחר
 

 :הערות / נוסף מידע


